sp.zn. sukls298375/2018
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Fotil 20 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Fotil Forte 40 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
pilocarpinum hydrochloridum, timololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fotil a Fotil Forte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fotil a Fotil Forte pouZivat
Jak se pripravek Fotil a Fotil Forte pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fotil a Fotil Forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl A e

1. Co je pripravek Fotil a Fotil Forte a k ¢emu se pouZiva

Fotil a Fotil Forte obsahuji 1é¢ivé latky timolol a pilokarpin.

Tento piipravek je uren pro 1é€cby dospélych pacientdl postizenych glaukomem a glaukomem
kombinovanym se zvySenim nitroo¢nim tlakem tak, kde se vyZaduje kombinovana terapie s timololem a
pilokarpinem.

Kombinaci pilokarpinu a timololu v jedné kapce dojde ke sniZeni nitroo¢niho tlaku. Pisobeni pilokarpinu a
timololu na snizovani tlaku je zprostfedkovavano prostiednictvim riznych mechanismi a navzajem se
zesiluje. Timolol snizuje mnozstvi tekutiny vytvarené v oku a pilokarpin zlepSuje odtok tekutiny z oka. Po
vkapnuti o¢nich kapek Fotil a Fotil Forte do oka dojde k poklesu zvyseného stejné jako normalniho

nitroo¢niho tlaku bez ohledu na to, zda je provazen glaukomem ¢i nikoliv.

Fotil a Fotil Forte se obvykle pouzivaji pro uvodni 1é¢bu glaukomu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Fotil a Fotil Forte pouZzivat

Peclivé dodrzujte vSechna doporuceni lékai'e. Mohou se liSit od obecnych informaci uvedenych v této
ptibalové informaci.

NepouZivejte o¢ni kapky Fotil a Fotil Forte:

- jestlize jste alergicky(a ) na pilokarpin, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
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- jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky
chronicky obstruk¢ni zanét prudusek (zavazna plicni choroba, ktera zplisobuje dusnost, obtizné
dychani a/nebo dlouhotrvajici kasel),

- jestlize mate pomaly srdecni tep, srde¢ni selhavani nebo poruchu srde¢niho rytmu (nepravidelny tlukot
srdce)

Upozornéni a opati‘eni

Nez zacnete pouzivat tento 1éCivy pripravek, informujte svého 1€kate, pokud mate nebo jste v minulosti

mél(a)

- ischemickou chorobu srde¢ni (mezi ptiznaky patii bolest nebo svirdni na hrudi, dusnost ¢i duseni),
srdecni selhani, nizky krevni tlak,

- poruchy srdec¢ni frekvence, napt. pomaly tlukot srdce

- dychaci problémy, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc,

- onemocnéni perifernich tepen (napt. Raynaudovu nemoc nebo Raynaudiv syndrom)

- cukrovku, protoze timolol miize maskovat zndmky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi,

- zvysenou ¢innost §titné zlazy, protoze timolol miize maskovat znamky a piiznaky onemocnéni §titné
7lazy

- myasthenia gravis (svalova slabost), nebot’ bylo popsano zhorseni zdravotniho stavu pacientti s
myasthenia gravis pouzivajici o¢ni kapky obsahujici timolol

- atopie nebo zavazné anafylaktické (alergické) reakce, nebot’ timolol miize ménit Gi¢innost adrenalinu
(l€k pouzivany k 1é¢b¢ anafylaktickych reakci)

- onemocnéni rohovky (pfedni ¢ast oka), nebot’ betablokatory mohou zptisobit suchost oci

Pted operaci informujte 1ékate, Ze pouzivate Fotil nebo Fotil Forte, jelikoz timolol miize zménit ucinky
nékterych 1€kt pouzivanych béhem anestézie.

Déti

Timolol ve formé¢ o¢nich kapek ma byt obecné pouzivan s opatrnosti u mladych pacientti. U novorozencti,
kojenct a mladsich déti ma byt pouzivan s extrémni opatrnosti. V ptipadé vyskytu kasle, sipani, poruchy
dychani nebo abnormalnich zastav dechu (apnoe), pouzivani 1éku ma byt okamzité ukonceno. Kontaktujte
svého 1ékare co nejdiive. Pfenosny monitor dechu mize byt uzitecny.

Timolol ve form¢ o¢nich kapek byl hodnocen u kojencii a déti ve véku 12 dni az 5 let se zvySenym o¢nim
tlakem nebo s diagnostikovanym glaukomem. Pro vice informaci se porad’te se svym lé¢kafem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravky Fotil/Fotil Forte

Fotil a Fotil Forte o¢ni kapky mize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalsimi 1éky, které uzivate, véetné
ostatnich o¢nich kapek k 1é¢bé glaukomu. Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika, o vSech lécich,
které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢ nebo které mozna budete uzivat. Informujte svého 1ékate,
jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1€ky urcené ke snizeni krevniho tlaku, 16cbé srdce, chinidin (k 1é¢bé
srde¢nich onemocnéni a nékterych typti malarie), cimetidin (snizuje kyselost zaludku), antidepresiva jako
fluoxetin a paroxetin nebo adrenalin (1€k pro akutni alergickou reakci).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Nepouzivejte Fotil a Fotil Forte, kdyz jste té¢hotna, pokud to nepovazuje Vas lékar za nezbytné.

Nepouzivejte Fotil a Fotil Forte, jestlize kojite. Timolol mtize ptechazet do matetského mléka.

Pozadejte svého 1ékare o radu predtim, nez zacnete uzivat jakykoli 1é¢ivy ptipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré nezadouci ucinky spojené s pouzivanim ptipravku Fotil a Fotil Forte, jako je rozmazané vidéni (viz

bod 4. Mozné nezddouci ucinky), mohou ovlivnit schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje. Zuzeni
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zornice vyvolané podanim piipravku Fotil a Fotil Forte pisobi obtize pti adaptaci na tmu. Ridit motorové
vozidlo za tmy je tfeba velmi opatrné! Pacienti 1é¢eni pfipravkem Fotil a Fotil Forte nemaji fidit a obsluhovat
stroje bez porady s 1ékafem.

Pripravky Fotil a Fotil Forte obsahuji benzalkonium-chlorid.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstiteban mékkymi o¢nimi coCkami a miize meénit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo
onemocnénim rohovky (prithlednd vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého Iékare.

3. Jak se pripravek Fotil a Fotil Forte pouziva
Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem Doporucend davka pfipravku je jedna kapka aplikovana dvakrat denné do
spojivkového vaku postizeného oka.
Aplikace kapek:

1. Otevrete lahvicku. Vyhnéte se kontaktu ¢ehokoli se Spickou lahvicky, aby se zabranilo kontaminaci

oka.

2. Zaklonte hlavu dozadu a
drzte lahvic¢ku nad okem.

3. Stahnéte dolni vicko dolt a podivejte
se nahoru. Jemng¢ stlac¢te lahvicku, az
jedna kapka képne do vaseho oka.

4. Zaviete oko a stisknéte vnitini koutek .
oka prstem po dobu 2 minut. To pomuze, 2
aby se o¢ni kapky nedostaly do slzného
kanalku. Uzavtete lahvicku.

Pouziti u déti
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Pouziti ptipravku Fotil a Fotil Forte ma predchazet podrobné 1ékatské vysetieni. Vas 1ékar peclivé vyhodnoti
rizika a vyhody pfi zvazovani 1é¢by ptipravkem Fotil a Fotil Forte. Pokud pfinosy pievazuji nad riziky,
doporucuje se pouzivat nejnizsi Gcinnou koncentraci l€ku, ktera je dostupna, jednou denné. Pokud jde o
"pouziti u déti", mtze byt 0,1% koncentrace 1éCivé latky dostatecna pro kontrolu tlaku v oku. Neni-li tlak
dostatec¢né kontrolovan timto davkovanim, miize byt nutna aplikace dvakrat denné ve 12 hodinovych
intervalech. Pacienti, zejména novorozenci, by méli byt peclivé sledovani jednu az dvé hodiny po prvni
davce a peclivé monitorovan vyskyt nezadoucich ucinkd az do provedeni operace.

Zpiisob podani:

Pouze jedna kapka ptipravku Fotil a Fotil Forte ma byt aplikovana v davkovacim Case. Po vkapnuti drzte oci
zaviené tak dlouho, jak je to mozné (napt. 3-5 minut) a stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2
minuty, aby se Fotil a Fotil Forte o¢ni kapky nedostal do celého téla.

Délka lechby:
Pro ptechodnou 1écbu v détské populaci.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fotil a Fotil Forte, neZ jste mél(a)

V ptipadée predavkovani se porad’te s 1ékarem.

Pokud by byl piipravek nahodn¢ pozit ditétem, ihned vyhledejte 1ékare.

Predavkovani miize zptisobit pomaly srde¢ni tep, nizky krevni tlak, zizeni dychacich cest v plicich a nahlé
srdecni selhani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Fotil a Fotil Forte
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Fotil a Fotil Forte
Neprestavejte pouzivat tento ptipravek bez porady se svym lékairem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo l€¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Obvykle mizete pokracovat v 1é¢be, kdyz nezadouci G¢inky nejsou zavazné. Jestli Vas nékteré
nezadouci UCinky znepokojuji, feknéte o tom lékafi nebo 1ékarnikovi. Neukoncujte 1é¢bu, aniz byste se
poradil(a) s 1ékarem.

Jako ostatni lokaln¢ aplikované o¢ni 1€Civé ptipravky, i timolol a pilokarpin jsou vstiebavany do krve. To
muze zpusobit podobné nezadouci tcinky, jaké byly pozorovany u injek¢nich a/nebo peroralnich
betablokatori. Frekvence vyskytu téchto nezadoucich ucinkli u o¢nich betablokatord je nizsi nez u
systémového podani. Uvedené nezadouci G¢inky zahrnuji uc¢inky pozorované ve skupiné betablokatort pii
pouziti k 1€cb¢€ o¢nich onemocnéni:

- Systémové alergické reakce veetné otoku pod kiizi, ktery se mize vyskytnout na obliceji nebo
koncetinach a mtize blokovat dychaci cesty, coz vede k obtiznému dychani nebo polykani, lokalni
nebo generalizované vyrazky, svédéni, nahlé zavazné zivot ohrozujici alergické reakce.

- Nizka hladina cukru v krvi.

- Nespavost, deprese, no¢ni mury, poruchy paméti,

- mdloby, mrtvice, snizené krevni zasobeni mozku, zvySeni ptiznakli a znamek myasthenia gravis
(onemocnéni svalil), zavrate, neobvyklé pocity brnéni a mravenceni a bolest hlavy

- Projevy a ptfiznaky podrazdéni oka (napft. paleni, Stipani, slzeni, z€ervendni), zanét o¢niho vicka, zanét
rohovky, rozmazané vidéni a odchlipnuti vrstvy pod sitnici, ktera obsahuje cévy po filtraéni operaci,
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které mohou zpusobit poruchy vidéni, snizena citlivost rohovky, suchost oCi, eroze rohovky
(poskozeni ptedni vrstvy oka), pokleslé horni vicko (oko ztistava napul pfiviené), dvojité vidéni

- Zpomaleny srdec¢ni tep, bolest na hrudi, palpitace, otoky, zména rytmu ¢i rychlosti srde¢niho tepu,
meéstnavé srdecni selhani (srdecni choroba s dusnosti a otokem kolem kotnikii a na nohou z diivodu
hromadéni tekutiny), poruchy srde¢niho rytmu, infarkt myokardu, srde¢ni selhani.

- SniZeni krevniho tlaku, Raynaudiv fenomén, studené ruce a nohy.

- ZUzeni prudusek (zejména u pacientl s jiz existujicim onemocnénim plic), obtizné dychani, kasel.

- Poruchy chuti, pocit na zvraceni, dyspepsie (poruchy traveni), prijem, sucho v tstech, bolest bficha,
zvraceni.

- Ztrata vlasi, vyrazka ptipominajici lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka.

- Snizené libido.

- Svalova bolest nevyvolana télesnou zatezi

- porucha sexualni funkce, snizen¢ libido

- Svalova slabost/inava

Oko postizené glaukomem se miize béhem dlouhodobého pouzivani stat na Fotil a Fotil Forte rezistentnim
(odolnym). Nicméné¢ riziko, ze se vyvine odolnost viici kombinovanym oc¢nim kapkam, je mensi nez stejné
riziko u jinych ptipravki pro 1écbu glaukomu, které obsahuji jedinou 1é¢ivou latku.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezaddoucich ucinki mtzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Fotil a Fotil Forte uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C), lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po otevieni lahvicky spottebujte pripravek do 1 mésice. Zlikvidujte lahvi¢ku se zbyvajicim roztokem 1

mesic po otevieni lahvicky.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a lahvi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fotil a Fotil Forte obsahuje

Fotil, o¢ni kapky, roztok

- Lécivou latkou je pilocarpini hydrochloridum a timololum. Jeden ml roztoku obsahuje pilocarpini

hydrochloridum 20 mg, timololum 5 mg (jako timololi maleas).
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- Dalsimi slozkami piipravku jsou benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat
natrium-citratu, hypromelosa, a voda pro injekci.

Fotil Forte, o¢ni kapky, roztok

- Lécivou latkou je pilocarpini hydrochloridum a timololum. Jeden ml roztoku obsahuje pilocarpini
hydrochloridum 40 mg, timololum 5 mg (jako timololi maleas).

- Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu,
hypromelosa a voda pro injekci.

30 kapek odpovida 1 ml ptipravku.

Jak pripravek Fotil a Fotil Forte vypada a co obsahuje toto baleni

Prtihledna LDPE lahvicka s kapatkem, modry PE uzaveér.
Velikost baleni: 5 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

FI1-33720 Tampere

Finsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 10. 2018
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